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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Endoprothese, ins- 
besondere eine intraluminale Endoprotliese wie einen 
Stent, mit einerTragstruktur, die ganz oderin Teilen aus 
einer Magneslumlegierung bestelit. 

Stand der Technik 

[0002] Viele Endoprothesen haben den Zweck, im In- 
neren des Korpers eines Patienten eine Stutzfunktion zu 
ubernehmen. Dementsprechend sind Endoprothesen 
implantierbar ausgefuhrt und besitzen eineTragstruktur, 
die die Stutzfunktion gewahrleistet. Bekannt sind Implan- 
tate aus nnetallischen Werkstoffen. Die Wahl von Metal- 
len als Werkstoff fur die Tragstruktur eines derartigen 
Implantats beruht vor allem auf den nnechanischen Ei- 
genschaften von IVIetallen. 

[0003] IVIetallisclie Stents sind in gro3erZalil bekannt. 
Einer der Hauptanwendungsbereiclie solcher Stents ist 
das dauerhafte Weiten und Offenlialten von GefaBver- 
engungen, insbesondere von Verengungen (Stenosen) 
der HerzkranzgefaBe. Daneben sind auch Aneurysmen- 
stents bekannt, die eine Stutzfunktion fur eine besclia- 
digte GefaBwand bieten. Derartige Stents besitzen in der 
Regel eine Umfangswandung von ausreichender Trag- 
kraft, unn das verengte GefaB im gewunschten IVIaBe of- 
ten zu lialten. Urn einen ungehinderten Blutfluss durch 
den Stent zu ennoglichen, ist diese an beiden Stirnseiten 
offen. Kompliziertere Ausfuhrungen ermoglichen auch 
einen ungehinderten Blutfluss in NebengefaBe (Side 
Branch Access). Dietragende Umfangswandung wird in 
der Regel von einer gitterartigen Tragstruktur gebildet, 
die es eriaubt, den Stent in einem komprimierten Zustand 
mitkleinemAuBendurchmesserbiszurzubehandelnden 
Engstelle des jewelligen GefaBes einzufuhren und dort 
beispielsweise mit Hilfe eines Ballon katheters soweit 
aufzuweiten, dass das GefaB den gewunschten, vergro- 
Berten Innendurchmesser aufweist. An den Stent wird 
dahergrundsatzlich die Anforderung gestellt, dass seine 
Tragstruktur im aufgeweiteten Zustand eine ausreichen- 
de Tragkraft aufweist, urn das GefaB offen zu halten. Urn 
unnotige GefaBbeschadigungen zu vermeiden, ist au- 
Berdem gewunscht, dass der Stent nach dem Aufweiten 
und nach Entfernen des Ballons nurwenig elastisch zu- 
ruckfedert (Recoil), so dass der Stent belm Aufweiten 
nurwenig uber den gewunschten Enddurchmesser hin- 
aus geweitet werden muss. Weitere Kriterien, die in Be- 
zug auf einen Stent wunschenswert sind, umfassen bei- 
spielsweise eine gleichmaBige Flachenabdeckung und 
eine Struktur, die eine gewisse Flexibilitat in Bezug auf 
die Langsachse des Stents eriaubt. 
[0004] In einigen Fallen, wie z. B. bei Verschraubun- 
gen von komplizierten Bruchen oder anderen Verbin- 
dungs- und Stutzelementen in der Knochenchirurgie, 
Nahtmaterialien oder insbesondere im Falle intralumina- 
ler Endoprothesen wie Stents, ist eine dauerhafte Halte- 
und Stutzfunktion durch die Endoprothese nicht erforder- 



lich. Vielmehr kann sich in einigen dieser Anwendungs- 
falle das Korpergewebe unter Anwesenheit der Halte- 
und Stutzprothese derart erholen, dass eine dauerhafte 
Stutzwirkung durch die Prothese nicht erforderlich ist. 

5 Dies hat zu dem Gedanken gefiihrt, solche Prothesen 
aus bioresorbierbarem Material zu fertigen. 
[0005] In einigen Fallen, insbesondere im Fallesolcher 
intraluminaler Endoprothesen wie Stents, ist eine dauer- 
hafte Stutzfunktion durch die Endoprothese nicht erfor- 

^0 derlich. Vielmehr kann sich in einigen dieser Anwen- 
dungsfalle das Korpergewebe unter Anwesenheit der 
Stutzprothese derart erholen, dass eine dauerhafte 
Stutzwirkung durch die Prothese nicht erforderlich ist. 
Dies hat zu dem Gedanken gefuhrt, solche Prothesen 

15 aus bioresorbierbarem Material zu fertigen. 

[0006] Neben den gewunschten mechanischen Ei- 
genschaften eines Stents soil dieser moglichst in einer 
Weise mit dem Korpergewebe am Implantationsort in- 
teragieren, dass es nicht zu erneuten GefaBverengun- 

20 gen, insbesondere durch den Stent selbst hervorgerufe- 
nen GefaBverengungen, kommt. Eine Restenose (Wie- 
derverengung des GefaBes) soil moglichst vermieden 
werden. Auch ist es wunschenswert, wenn von dem 
Stent moglichst gar keine oder nur eine sehr geringe in- 

25 flammatorische Wirkungausgeht. In Bezug auf einen bio- 
degradierbaren Metallstent ist es daruber hinaus wun- 
schenswert, wenn von den Abbauprodukten des Metall- 
stents moglichst keine oder nur sehr geringe negative 
physiologische Wirkungen ausgehen, bzw. sogar positi- 

30 ve physiologische Wirkungen bedingt sind. 

[0007] Aus der DE 19731 021 istein bioresorbierbarer 
Metallstent bekannt, dessen Werkstoff als Hauptbe- 
standteil Magnesium, Eisen oderZinkenthalt. Aufgrund 
der mechanischen Eigenschaften, dem Degradationver- 

35 halten und der Biokompatibilitat sind insbesondere Ma- 
gnesiumlegierungen zu praferieren. 
[0008] In DE 102 53 634, DE 101 28 100 Oder EP 1 
395 297 wird auf den Einsatz von solchen biodegradier- 
baren Magnesiumlegierungen zu medizinischen Zwek- 

40 ken, wie Platten, Schrauben, Nahtmaterial oder Stents 
fokussiert. Die Magnesiumlegierungen weisen einen Ma- 
gnesiumgehalt von uber 70 Gew.% bzw. uber 90 Gew. 
% auf. Mit steigendem Magnesiumgehalt nimnnt aber die 
Degradationszeit und damit der Zeitraum der ben5tigten 

45 mechanischen Integritatschnell ab. Beiden Stentanwen- 
dungen liegen die Degradationszeitraume solche Legie- 
rungen typisch deutlich unter 30 Tagen. Dies ist fur viele 
Anwendungen in der Medizin nicht ausreichend. So ist 
bei Stentanwendungen bislang ungeklart, wie lange die 

50 mechanische Integritatfur eine ausreichende Stutzfunk- 
tion erforderlich ist. Schatzungen von Experten variieren 
von wenigen Tagen bis hin zu einem Jahr. Bei kompli- 
zierten Bruchen kann der Heilungsprozess leicht 6 Mo- 
nate betragen. 

55 [0009] Auch die mechanische Stabilitat ist insbeson- 
dere fur Endoprothese-Anwendungen auBerst wichtig. 
Sie ermoglicht eine kompakte Auslegung der Endopro- 
these bei ausreichender Stabilitat. Bei Stents z. B. wird 
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versucht immer kleinere Stegbreiten zu verwirklichen, da 
Studien belegt haben, dass mit der Stegbreite u. a. das 
Restenoserisiko deutlich reduziert wird, da der Steg das 
umliegende Gewebe u. a. mechanisch reizt. Um dies zu 
erreichen sind entsprechende Materialfestigkeiten erfor- 
derlich. Bisherverwendete Magnesiumlegierungen, wie 
in den Schriften DE 1 02 53 634, DE 1 01 28 1 00 oder EP 
1 395 297 aufgefuhrt, sind relativ weich. Dies schrankt 
den Einsatzbereich als Endoprotliese ein. 
[0010] Neben den mechanisclien Eigenschaften ist 
die Biokompatibilitat der verwendeten Legierung essen- 
tiell fur einen Einsatz als nnedizinisches Implantat. Alter- 
native biodegradierbare Materialien, wie z. B. Polymere, 
haben neben den schlechten mechanischen Eigenschaf- 
ten insbesondere nnit der Schwierigkeit einer geringen 
Biokompatibilitat zu kampfen. Magnesiumlegierungen 
haben bereits deutlich bessere Eigenschaften belegt, al- 
lerdlngs handelt es sich dabei vor allem um aluminium- 
haltige Legierungen wie z. B. in den Schriften DE 1 01 28 
100 Oder EP 1 395 297beschrieben. Das Aluminium wird 
dabei u. a. fur die Ausbildung von Deckschichten beno- 
tigt, die die Diffusion des Magnesiums und damit den 
Degradationsprozess verlangsamen sollen. Dies ist ge- 
maB diesen Schriften u. a. erforderlich, um eine ausrei- 
chend lange mechanische Stabilitat der Endoprothese 
zu erreichen und Gasausscheidungen beim Degradati- 
onsprozess zu verhindern. 

[0011] Aluminium istaberdafurbekannt, gesundheitli- 
che Schaden zu verursachen, insbesondere wenn es in 
ionischer Form voriiegt. So ist Aluminium u. a. dafur 
bekannt Schaden am Zentralnervensystem zu verur- 
sachen und Symptome wie Demenz, Gedachtnisverlust, 
Antriebslosigkeit oder heftiges Zittern auszulosen. Alu- 
minium gilt als Risikofaktor f ur die Alzheimer-Krankheit 
(Harold D. Foster Ph. D., Journal fur Orthomolekulare 
Medizin 2/01). Negative Effekte hinsichtlich der Biokom- 
patibilitat in unmittelbarer Umgebung von Endoprothe- 
sen aus aluminiumhaltigen Magnesiumlegierungen kon- 
nten in Experimenten nachgewiesen werden. So wurden 
in Tierexperimenten pathologische Hofe um degradier- 
ende Stege solcher Stents sowie eine ausgepragte Ne- 
ointimahyperplasie beobachtet, die dem eigentlichen 
Zweck des Stents, den GefaBverschluss zu verhindern, 
entgegenwirkt. Der Einsatz von Aluminium in degradier- 
baren medizinischen Implantaten wie insbesondere den 
Stents ist somit nicht zu favorisieren. 
[001 2] Generell vernachlassigt wurde bislang der An- 
satz bei medizinischen Implantaten, korpereigene Hei- 
lungsprozesse im Rahmen der Anwendung von Endo- 
prothesen zu aktivieren, um so den Heilungsprozess wei- 
ter zu verbessern. 

[001 3] Vor diesem Hintergrund liegt der vorliegenden 
Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine biodegradierbare 
Endoprothese auf der Basis einer Magnesiumlegierung 
bereit zu stellen, die die geschilderten Nachteile des 
StandesderTechnikvermeldet. Insbesondere sollen Le- 
gierungen mit erhohter mechanischer Stabilitat und lan- 
geren Degradationszeitraumen zur Verfugung gestellt 



werden. 

[001 4] ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe durch ei- 
ne Endoprothese nach Anspruch 1 gelost. Die Endopro- 
these weist eine Tragstruktur auf, die ganz oder in Teilen 
5 aus einer Magnesiumlegierung folgender Zusammen- 
setzung besteht: 

• Magnesium 60.0 bis 88.0 Gew.%, 

10 . Seltenerdmetalle 2.0 bis 30.0 Gew.%, 

• Yttrium 2.0 bis 20.0 Gew.%, 

• Zirkonium 0.5 bis 5.0 Gew.%, 

15 

' Rest 0 bis 10.0 Gew.%, 

wobei sich die Legierungskomponenten auf 100 Gew.% 
addieren. Die Legierung zeigt sehr gunstige mechani- 
se sche, aber auch physiologische Eigenschaften und ein 
gegenuberden bekannten Legierungen verzogertes De- 
gradationsverhalten in vivo. Sie kann einfach verarbeitet 
werden und zeigt in ersten Studien einen positiven phy- 
siologischen Effekt auf das umgebene Gewebe in 

25 Mensch und Tier, wenn die Legierung in Endoprothesen, 
'insbesondere Stents, verwendet wird. 
[0015] Die Sammelbezeichnung ,Seltenerdmetair 
steht fur die Elemente Scandium (Ordnungszahl 21), 
Lanthan (57) sowie die 14 auf das Lanthan folgenden 

30 Elemente Cer (58), Praseodym (59), Neodym (60), Pro- 
methium (61), Samarium (62), Europium (63), Gadolini- 
um (64), Terbium (65), Dysprosium (66), Holmium (67), 
Erbium (68), Thulium (69), Ytterbium (70) und Lutetium 
(71), die als Lanthanoide bezeichnet werden. Der Anteil 

35 der Seltenerdmetalle an der Magnesiumlegierung um- 
fasst somit auch den Anteil des Neodyms. Letzterer An- 
teil ist - sofern vorhanden - ebenfalls auf das Gesamtge- 
wicht der Legierung bezogen und muss im angegebenen 
Bereich liegen. Liegt der Anteil an Neodym in der Legie- 

40 rung z. B. bei 2.0 Gew.% und der Anteil an Seltenerd- 
metallen bei 2.5 Gew.%, so werden zwangslaufig Sel- 
tenerdmetalle auBer Neodym einen Gewichtsanteil an 
der Legierung von 0.5 Gew.% aufweisen. 
[001 6] Besonders bevorzugt ist eine Legierung mit ei- 

45 nem Magnesiumanteil von 60.0 bis 70.0 Gew.%. Die Le- 
gierung zeigt ein gegenuber dem Stand derTechnikver- 
zogertes Degradationsverhalten, ist aber noch hinrei- 
chend biodegradierbar. Die Legierung und die Abbau- 
produkte zeigten eine gute biologische Vertraglichkeit, 

50 d. h. es traten in ersten Tests keine immunologischen 
Reaktionen oder Entzundungen auf. 
[0017] Der Rest enthaltvorzugsweise nurdie aus dem 
Herstellungsprozess der Magnesiumlegierung beding- 
ten Verunreinlgungen. Mit anderen Worten, es sind le- 

55 diglich spezifische Verunreinigungen enthalten, die sich 
bei der Herstellung der Legierung nicht vermeiden lassen 
Oder Restkomponenten, die bewusst der Legierung zu- 
gesetzt werden. Hierdurch werden die positiven physio- 
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logischen Effekte und die mechanischen Eigenschaften 
des Werkstoffs sichergestellt und teils gar erst erreicht. 
[001 8] Erganzend oder alternativ zu vorgenannter be- 
vorzugter Variante enthalt der Rest kein oder allenfalls 
< 0.01 Gew.% Aluminium. Gerade Aluminium liat einen 
ausgepr^gten negativen Einflussauf das physiologische 
Verhalten, wie Materialuntersuchungen sowie in vivo und 
in vitro Untersuchungen gezeigt haben. 
[0Q19] Aufgrund der negativen Eigenschaften, insbe- 
sondere auf die Biokompatibilitat, werden in den Legie- 
rungen neben dem Element Aluminium (Al) vorzugswei- 
se auch die Elemente Kupfer (Cu), Nickel (Ni), Silber 
(Ag), Quecksilber (Hg), Cadmium (Cd), Beryllium (Be) 
Oder Chrom (Cr) vermieden, d. h. die Elemente sind ab- 
gesehen von herstellungsbedingten Verunreinigungen 
nicht in der Legierung enthalten. Der als Rest bezeich- 
nete Anteil der Legierung beinhaltet vorrangig Massen- 
anteile eines, mehrerer oder aller genannter Elemente 
unter den folgenden Grenzen: 

• Aluminium < 0.01 Gew.%, 

• Kupfer < 0.03 Gew.%, 

• Nickel < 0.005 Gew.%, 
' Silber < 0.01 Gew.%, 

• Quecksilber < 0.03 Gew.%, 

• Cadmium < 0.03 Gew.%, 

• Beryllium < 0.03 Gew.%, 

• Chrom < 0.03 Gew.%. 

[0020] Die Vermeidung dieser Elemente ist fur den 
Zweck der Erfindung von Bedeutung, da diese gesund- 
heitsschadliche Wirkung haben, die mechanischen Ei- 
genschaften der Legierung unerwunscht beeinflussen 
sowie die auf den Heilungsprozess positiven EinflCisse 
der Legierung und insbesondere des Magnesiums be- 
eintrachtigen. Bekanntlich konnenschon geringeSpuren 
von Verunreinigungen einen metallurgisch und/oderphy- 
siologisch erheblichen Effekt haben. Das Identifizieren 
der Storelemente und insbesondere das Festlegen von 
Grenzwerten fur diese Storelemente liefert damit einen 
erheblichen technischen Beitrag zur Optimierung der 
Produkte. 

[0021] Bevorzugt ist hingegen, dass der Rest eines 
Oder mehrere Elemente aus der Gruppe Lithium, Zink, 
Eisen, Titan, Tantal, Molybdan und Wolfram enthalt. Der 
Anteil der Komponenten an der Legierung liegt vorzugs- 
weise bei 0.1 bis 5.0 Gew.%, wobei sich deren kumulier- 
ter Gesamtanteil auf maximal 10.0 Gew.% addiert. Die 
Anwesenheit dieser Elemente hat offenbar positiven Ein- 
fluss auf das Degradationsverhalten, die mechanischen 
Eigenschaften und die Biokompatibilitat des Implantats. 



[0022] Tantal, Molybdan und Wolfram werden u. a. fur 
eine verbesserte mechanische Stabilitat verantwortlich 
gemacht. Des Weiteren wird die Rontgensichtbarkeit der 
Legierung verbessert. Auch Titan, das als auBerst bio- 
5 kompatibel bekannt ist, hat deutlichen Einfluss auf die 
mechanische Stabilitat. 

[0023] Zink und Eisen konnen, wie das Magnesium, 
durch ihr Korrosionsverhalten und grundsatzliche Be- 
deutung bei den Stoffwechselprozessen im Korper als 
^0 biodegradierbarbezeichnet werden. Uberdiese Elemen- 
te lasst sich u. a. das Korrosionsverhalten und die Kor- 
rosionsgeschwindigkeit beeinflussen. 
[0024] Ferner ist bevorzugt, dass der Anteil an Gado- 
linium 2.0 bis 30.0 Gew.%, und - unabhangig davon - 
15 Neodym 0.5 bis 10.0 Gew.%, insbesondere 2.0 bis 2.5 
Gew.% an der Legierung betragt. Hierdurch lasst sich 
die physiologische Vertraglichkeit der Legierung und sei- 
ner Abbauprodukte noch steigern sowie das Degradati- 
onsverhalten fur die geplanten Zwecke optimieren. 
20 [0025] Mit der hier beschriebenen Magnesiumle- 
gierung konnte ein signifikant verbesserter Degradation- 
sablauf mit deutlich besserer Reproduzierbarkeit erzielt 
werden, als bisher z. B. fur aluminiumhaltige Magnesi- 
umlegierungen bekannt ist (Heart (2003) 89, 651-656). 
25 Insbesondere die Reproduzierbarkeit des Degradation- 
sverlaufes ist fur eine medizinische Anwendung unab- 
dingbar. Dank des ven/virklichten kontrollierten und lang- 
samen Degradationsprozesses entstehen keine oder al- 
lenfalls geringe Gasausscheidungen. 
30 [0026] Es wurde in vivo und in vitro nachgewiesen, 
dass die Legierung und Ihre Abbauprodukte auBerst bio- 
kompatibel sind. Unter Verwendung der Magnesiumle- 
gierung konnte starken immunologischen Reaktionen 
des Korpers entgegengewirkt werden. Auch eine kon- 
35 trolliertes Zellwachstum, insbesondere humaner glatter 
Muskelzellen und Endothelzellen, konnte anhand von in 
vitro Versuchen belegt werden. UnkontroHierte Zellwu- 
cherungen, die zur Restenose fuhren konnen, scheinen 
verhindert bzw. stark eingedammt zu sein. Dies ist ins- 
40 besondere bei der Verwendung von aluminiumhaltigen 
Legierungen, bei denen starke Neointimahyperplasie be- 
obachtet wurde, derart nicht der Fall. Der den positiven 
Effekten zugrunde liegende Wirkungsmechanismus ist 
bisher in Detail nicht ergrundet. 
45 [0027] Einen Beitrag zur besonderen Vertraglichkeit 
des Implantats konnte Magnesium liefern. Allgemein be- 
kannte Wirkungen und Einflusse des ubiicherweise uber 
die Ernahrung aufgenommenen Magnesiums auf die 
Korperfunktionen lassen vermuten, dass solche Prozes- 
50 se auch beim Einsatz von Magnesium als Implantat in 
geeigneter Legierungszusammensetzung zumindest lo- 
kal aktiviert werden. 

[0028] Es ist z. B. bekannt, dass Magnesium im Orga- 
nismus einen positiven Einfluss auf die Wundheilung hat, 
55 da dieses fur den anaeroben Stoffwechsel notwendig ist 
und die normale Granulation des Bindegewebes fordert 
und unkontroHiertes Zellwachstum eher verhindert (Dr. 
med. Dr. sc. Nat PG Seeger, SANUM-Post Nr. 13/1990, 
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14-16). 

[0029] Ein werterer positiver Aspekt bei der Verwen- 
dung von Magnesium ist, dass die unspezifische Abwehr 
uberdas Properdinsystem nurbel Anwesenheitvon Ma- 
gnesium wirksam ist und die Phagozytose von Bakterien 
durcli Leukozyten eine Anregung durch das Magneslunn 
erfahrt. Somitsorgt Magnesium u. a. fur die Bekampfung 
von Infektionen durcin Unterstutzung bzw. Aktivierung 
des korpereigenen Immunsystems und mindert die An- 
falligkeit fur Infektionen. Unerwunscliten infektionsbe- 
dingten Entzundungsersclieinungen aufgrund von Kon- 
taminationen, die im Rahmen der Anwendung einer En- 
doprothese auftreten konnen, und die wiederum Auslo- 
ser fur eine Restenose sein konnen, wird somit entge- 
gengewirkt. 

[0030] Die hier verwendete Legierung wirkt aucli po- 
sltiv gegen mechanlsch induzierte Restenose. Erreicht 
wird dies zum einen durch die mechanischen Elgen- 
schaften dervenwendeten Legierung, die sich durch ein 
gunstiges Elastizitatsmodul auszeichnen. Des Weiteren 
wird die allgemein bekannte muskelrelaxierende Wir- 
kung des Magnesium (Ca-Antagonist) genutzt, um me- 
chanische Reizungen zu vermindern. Es istzu erwarten, 
dass das Magnesium in der Legierung bzw. die magne- 
siumhaltigen Zerfallsprodukte bei der Degradation eine 
Relaxierung der in der naheren Umgebung vorhandenen 
Muskelzellen fordern. Dies ist insbesondere bei Stent- 
Anwendungen vorteilhaft, da nicht nur die mechanische 
Reizung reduziert wird, sondern auch das GefaB durch 
das lokal relaxierte Muskelgewebe zusatzlich off en ge- 
halten warden kann. 

[0031] Die Magnesium legierung wird vorzugsweise 
stranggepresst. Es hat sich herausgestellt, dass die Ver- 
arbeitung der Legierung dessen physiologische Wirkung 
beeinflusst. Diese physiologischen Eigenschaften sind 
somit zumindest zum Teil durch den Herstellungspro- 
zess bedingt. 

[0032] Die Endoprothese ist vorzugsweise als intralu- 
minale Endoprothese ausgebildet. Besonders bevorzugt 
ist eine Endoprothese, die als Stent, insbesondere als 
Koronarstent oder als peripherer Stent, ausgebildet ist. 
Aufgrund der positiven Eigenschaften der genannten 
Magnesiumlegierung besteht die Tragstruktur der Endo- 
prothese vorzugsweise zur Ganze aus der Magnesium- 
legierung. 

[0033] Nach einer bevorzugten Variante fur die An- 
wendung der Legierung als Stent, insbesondere als Ko- 
ronarstent Oder als peripherer Stent, wird die spezifische 
Zusammensetzung der Magnesiumlegierung sowie de- 
ren Modifikation durch die Herstellungsweise und das 
Stent-Design dahingehend vorgegeben, dass die Zer- 
setzung unmittelbar nach der Implantation einsetzt und 
die mechanische Integritat fur mindestens 5 Tage bis 
hochstens 1 Jahr aufrecht erhalten wird. Unter "mecha- 
nischer Integritat" wird dabei die trotz fortschreitendem 
Abbau noch ausrelchende StabilitatderStrukturelemen- 
te des Implantates verstanden, die zur Erfullung des me- 
dizinischen Zwecks des Implantats, d. h. die Aufrechter- 



haltung der erforderlichen Stutzfunktion dienen. Beson- 
ders bevorzugt betragt der Zeitraum 10 bis 90 Tage. 
[0034] Nachfolgend wird die Erfindung anhand eines 
Ausfuhrungsbeispiels und dazu gehoriger Zeichnungen 
5 naher eriautert. Es zeigen: 

Figur 1 und eine schematische Darstellung einer En- 
doprothese in Fomn eines Stents 

^0 Figur 2 eine Abwicklung der Tragstruktur des 

Stents aus Figur 1 . 

[0035] Figur 1 zeigt eine Endoprothese als endolumi- 
nale Prothese in Form eines Stents 10 mit einer Trags- 

15 truktur. Dieser Stent 10 und seineTragstrukturhaben die 
Form eines an selnen Stirnseiten offenen Hohlkopers, 
dessen Umfangswandung von der Tragstruktur gebildet 
ist, die wiederum von teilweise gefalteten Stegen 12 ge- 
bildet ist. Die Stege 1 2 bilden Stutzabschnitte 1 4, welche 

20 von jeweils einem in Langsrichtung ringformig geschlos- 
senen, zick-zack- oder maanderfbrmig gefalteten Steg 
12 gebildet sind. Der Stent 10 eignet sich fur den koro- 
naren Einsatz. 

[0036] Die Tragstruktur des Stents 10 wird von meh- 
25 reren solcher in Langsrichtung aufeinanderfolgender 
Stutzabschnitte 1 2 gebildet. Die Stutzabschnitte 12 bzw. 
Stegringe 14 sind uber Verbindungsstege 16 miteinan- 
der verbunden. Jeweils zwei in Umfangsrichtung anein- 
ander benachbarte Verbindungsstege 1 6 sowie die zwi- 
30 schen diesen Verbindungsstegen 16 einander gegen- 
uberliegenden Teilabschnitte der Stegringe 14 oder 
Stutzabschnitte 1 2 definieren eine Masche 1 8 des Stents 
1 0. Eine solche Masche 18 ist in Figur 1 hervorgehoben 
dargestellt. Jede Masche 1 8 umschlieRt eine radiale 6ff- 
35 nung der Umfangswandung bzw. der Tragstruktur des 
Stents 10. 

[0037] Jeder Stegring 14 weist etwas drei bis sechs 
uber den Unnfang des Stents 10 gleich verteilte Verbin- 
dungsstege 1 6 auf , die jeweils einen Stegring 1 4 mit dem 
40 benachbarten Stegring 1 4 verbinden. Dementsprechend 
weist der Stent 10 in Umfangsrichtung zwischen zwel 
Stutzabschnitten 14 jeweils drei bis sechs Maschen 18 
auf. 

[0038] Aufgrund der Faltung der Stege 1 2 ist der Stent 
45 1 0 in Umfangsrichtung expandierbar. Dies geschiehtbei- 
spielsweise mit einem an sich bekannten Ballonkatheter, 
der an seinem distalen Ende einen mittels eines Fluids 
expandierbaren Ballon aufweist. Der Stent 1 0 ist im kom- 
prlmierten Zustand auf den deflatierten Ballon aufgecr- 
50 impt. Mit Expansion des Ballons werden sowohl der Bal- 
lon als auch der Stent 1 0 aufgeweltet. AnschlleBend kann 
der Ballon wieder deflatiert werden und der Stent 1 0 lost 
sich von dem Ballon. Auf diese Weise kann der Katheter 
gleichzeltig dem Einfuhren des Stents 1 0 in ein BlutgefaB 
55 und insbesondere in ein verengtes HerzkranzgefaB so- 
wie zum Expandieren des Stents 10 an diesem Ort die- 
nen. 

[0039] In Figur 2 ist ein Ausschnitt aus einer Abwick- 



5 



9 



EP 1 632 256 B1 



10 



lung derUmfangswandungdes Stents lOdargestellt. Die 
Abwicklung zeigt den komprimierten Zustand des Stents 
10. 

[0040] Die Tragstruktur des in den Figuren dargestell- 
ten Stents 1 0 besteht vollstandig aus einer biodegradier- 
baren IVIagnesiumlegierung folgender Zusannnnenset- 
zung: 



wobei sich die Legierungskomponenten auf 1 00 Gew.% 
addieren. 



5. Endoprotliese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest eines oder melirere Ele- 

mente aus der Gruppe Lithium, Zink, Eisen, Titan, 
Tantal, Molybdan und Wolfram enthalt. 

6. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.01 
Gew.% Alunniniunn enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.03 
Gew.% Kupfer enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.005 
Gew.% Nickel enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.01 
Gew.% Silber enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.03 
Gew.% Quecksilber enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.03 
Gew.% Cadmium enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.03 
Gew.% Chrom enthalt. 

Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rest kein oder allenfalls < 0.03 
Gew.% Beryllium enthalt. 

Endoprothese nach einem der vorhergehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass die En- 
doprothese als intraluminale Endoprothese ausge- 
bildet ist. 

Endoprothese nach Anspruch 14, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Endoprothese als Stent 

ausgebildet Ist. 

Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Seltenerdmetalle 2.0 bis 30.0 
Gew.% Gadolinium enthalten. 



Claims 

1. An endoprosthesis having a supporting structure, 
consisting entirely or in part of a magnesium alloy 
having the following composition: 

- magnesium 60.0 to 88.0 wt%, 



30 12. 

Patentanspruche 

1. Endoprothese mit einer Tragstruktur, die ganz Oder 13. 
in Teilen aus einer Magnesiumlegierung folgender 35 
Zusammensetzung besteht: 

• Magnesium 60.0 bis 88.0 Gew.%, 14. 

• Seltenerdmetalle 2.0 bis 30.0 Gew.%, 
. Yttrium 2.0 bis 20.0 Gew.%, 40 

• Zirkonium 0.5 bis 5.0 Gew.%, 

• Rest 0 bis 1 0.0 Gew.%, 

15. 

wobei sich die Legierungskomponenten auf 100 

Gew.% addieren. 45 

2. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 16. 
zeichnet, dass der Anteil von Magnesium an der 
Legierung 60.0 bis 70.0 Gew.% betragt. 

50 

3. Endoprothese nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Anteil an Neodym 0.5 Gew.% 
bis 10.0 Gew.% betragt. 

4. Endoprothese nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 55 
zeichnet, dass der Anteil an Neodym 2.0 Gew.% 
bis 2.5 Gew.% betragt. 



Magnesium 65 Gew.%, 

10 7. 

Seltenerdmetalle 15.0 Gew.%, dabei Neodym 2.3 

Gew.%, 

Yttrium 10.0 Gew.%, 8. 

15 

Zirkonium 3.0 Gew.%, 

Lithium 3.0 Gew.%, 9. 

Eisen 2.0 Gew.%, 20 

Zink 2.0 Gew.%, 10. 

Aluminium, Silber, Kupfer, Quecksilber, Cadmium, 
Beryllium, Chrom und Nickel < 0.005 Gew.%*, 25 
(*Nachweisgrenze bei der Bestimmung) 1 1 . 
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- rare earth metals 2.0 to 30.0 wt%, 

- yttrium 2.0 to 20.0 wt%, 

- zirconium 0.5 to 5.0 wt%, 

- remainder 0 to 10.0 wt%, 

wherein the alloy components add up to 100 wt%. 

2. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized in that the amount of magnesium in the alloy 
is 60.0 wt% to 70.0 wt%. 

3. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized in that the amount of neodymium is 0.5 wt% 
to 10.0 wt%. 

4. The endoprosthesis according to Claim 3, charac- 
terized in that the amount of neodymium is 2.0 wt% 
to 2.5 wt%. 

5. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized In that the remainder contains one or more 
elements from the group of lithium, zinc, iron, titani- 
um, tantalum, molybdenum and tungsten. 

6. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.01 wt% aluminum. 

7. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.03 wt% copper. 

8. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.005 wt% nickel. 

9. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.01 wt% silver. 

10. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.03 wt% mercury. 

11. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.03 wt% cadmium. 

12. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 
<0.03 wt% chromium. 

13. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized that the remainder contains none or at most 

<0.03 wt% beryllium. 

1 4. The endoprosthesis according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that the endopros- 



thesis is designed as an intraluminal endoprosthe- 
sis. 

15. The endoprosthesis according to Claim 14, charac- 
5 terized in that the endoprosthesis is designed as a 

stent. 

16. The endoprosthesis according to Claim 1, charac- 
terized in that the rare earth metals contain 2.0 wt% 

10 to 30.0 wt% gadolinium. 



Revendications 

15 1. Endoprothese avec une structure portante, qui est 
tout ou en partie a base d'un alliage de magnesium 
de la composition suivante : 

• magnesium 60,0 jusqu'a 88,0 % en poids, 

20 • metaux des terres rares 2,0 jusqu'a 30,0 % en 

polds, 

• yttrium 2,0 jusqu'a 20,0 % en poids, 

• zirconium 0,5 jusqu'a 5,0 % en poids 

• le reste 0 a jusqu'a 1 0,0 % en poids, 

25 

les composants d'alliage s'accumulant jusqu'a 100 
% en poids. 

2. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
30 see en ce que la fraction de magnesium dans I'al- 

liage va de 60,0 jusqu'a 70,0 % en poids. 

3. Endoprothese selon la revendication 1 , caracteri- 
see en ce que la fraction de neodyme est de 0,5 % 

35 en poids jusqu'a 1 0,0 % en poids. 

4. Endoprothese selon la revendication 3, caracteri- 
see en ce que la fraction de neodyme va de 2,0 % 
en poids jusqu'a 2,5 % en poids. 

40 

5. Endoprothese selon la revendication 1 , caracterise 
en ce que le reste contient un ou plusieurs elements 
provenant du groupe lithium, zinc, fer, titane, tantale, 
molybdene et tungstene. 

45 

6. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans to us 
les cas moins de 0,01 % en poids d'aluminium. 

50 7. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 
les cas moins de 0,03 % en poids de cuivre. 

8. Endoprothese selon la revendication 1 , caracteri- 
55 see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 

les cas moins de 0,005 % en poids de nickel. 

9. Endoprothese selon la revendication 1 , caracteri- 
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see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 
les cas moins de 0,01 % en polds d'argent. 

10. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 5 
les cas molns de 0,03 % en poids de nnercure. 

11. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 
les cas moins de 0,03 % en poids de cadmium. 

12. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 
les cas moins de 0,03 % en polds de chrome. 

15 

13. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que le reste ne contient pas ou dans tous 
les cas moins de 0,03 % en poids de beryllium. 

14. Endoprothese selon une des revendications prece- 20 
dentes, caracterisee en ce que rendoprothese est 
congue comme endoprothese intraluminaire. 

15. Endoprothese selon la revendication 14, caracteri- 
see en ce que I'endoprothese est con^ue comme 25 
stent. 

16. Endoprothese selon la revendication 1, caracteri- 
see en ce que les metaux de terres rares contlen- 
nent 2,0 jusqu'a 30,0 % en poids de gadolinium. 30 
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